Kraków dnia: 2024-09-05
Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie Sekcja Zamówień Publicznych
os. Na Skarpie 66
31-913 Kraków
……………………………………
[nazwa zamawiającego, adres]
Znak : SZP.271-20/24.727.EJK
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Dostawa implantów ortopedycznych do zabiegów artroskopowych i małoinwazyjnych.

	Numer referencyjny:
	SZP-271-20/24



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie Sekcja Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 1
1. Czy Zamawiający w zakresie zadania nr 11 odstąpi od wymogu depozytu, na rzecz sukcesywnych dostaw do Zamawiającego w terminie maksymalnie do 24h?
Depozyt czyli składowanie produktu leczniczego bez określenia własności produktu jest niczym innym jak obrotem hurtowym. Do prowadzenia obrotu hurtowego uprawnione są wyłącznie hurtownie farmaceutyczne. Dlatego też organizowanie depozytu w aptece szpitalnej byłoby naruszeniem z naszej strony ustawy Prawo Farmaceutyczne w zakresie obrotu (przekazalibyśmy produkt leczniczy do składowania u podmiotu nieuprawnionego do tego typu usługi) oraz wymagań Dobrych Praktyk Dystrybucyjnych.
Prosimy się o przychylenie się do powyższej prośby i uwzględnienie proponowanych zmian w SIWZ, formularzu ofertowym oraz wzorze umowy.
Obowiązek depozytu spowoduje niemożliwość złożenia ofert przetargowych przez wykonawców (gdyż narusza to przepisy obowiązującego prawa).
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający odstępuje od wymogu depozytu, na rzecz sukcesywnych dostaw do Zamawiającego w terminie maksymalnie do 24h.

Pytanie 2:
Czy Zamawiający w zakresie zadania nr 11 może wskazać wymagane objętości kleju tkankowego?
Dostępne są 2 ml, 4 ml i 10 ml gotowego produktu.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający wymaga 4 ml gotowego produktu. 



Ponadto działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), Zamawiający informuje o dokonaniu zmian w zapisach SWZ w następującym zakresie:
- w pkt 3 SWZ dopisuje  pkt 3.6 o następującej treści: 
„3.6	Informacja o uprzedniej ocenie ofert, o której mowa w art. 139 ustawy Pzp
Zamawiający informuje, że na podstawie art. 139 ust. 1 ustawy Pzp, dokona w pierwszej kolejności badania i oceny ofert, a następnie dokona kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, którego oferta została najwyżej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spełniania warunków udziału w postępowaniu.”

- w pkt 4.2 SWZ dla zadania 11 – Klej tkankowy , wykreśla następującą treść: 
„2. utworzenie depozytu w siedzibie Zamawiającego. Depozyt zawierający min. 5 preparatów.”
- w pkt. 6 SWZ dopisuje po kropce:  Termin dostawy produktu leczniczego – zadanie 11 do max. 24 h. 
- w pkt. 7.2 SWZ wykreśla zdanie : „Zamawiający nie określa warunków udziału w postępowaniu , o których mowa w art. 112 ust. 2 ustawy Pzp.” i wpisuje następującą treść:
7.2 Zamawiający, na podstawie art. 112 ust.2 ustawy Pzp określa następujące warunki udziału w postępowaniu dotyczy zadania 11.

	Lp.
	Warunki udziału w postępowaniu

	1
	Uprawnienia do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów
O udzielenie zamówienia publicznego mogą ubiegać się wykonawcy, którzy spełniają warunki, dotyczące posiadania uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów. O udzielenie zamówienia publicznego mogą ubiegać się wykonawcy, którzy są uprawnieni do sprzedaży produktów leczniczych, zgodnie z ustawą z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne. (tekst jednolity Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 ze zm. ) Ocena spełniania warunków udziału w postępowaniu będzie dokonana na zasadzie spełnia/nie spełnia.



- w pkt. 9.1 SWZ dopisuje po pkt 8 pkt. 9 o następującej treści:
„9. Oświadczenie dot. dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
Oświadczenie dot. dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego – załącznik nr 8 do SWZ”
- w pkt. 9.1 SWZ dopisuje po pkt 9 pkt. 10 o następującej treści:
„10. Oświadczenie wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia
Oświadczenie wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, składane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Pzp w zakresie wykazu dostaw, usług lub robót budowlanych, które wykonają wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia– załącznik nr 9 do SWZ”


- w pkt. 9.2 SWZ dopisuje pkt. 3)  o następującej treści:
3) W celu potwierdzenia spełniania przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Zezwolenie, licencja, koncesja lub wpis do rejestru
Zezwolenie, licencja, koncesja lub wpis do rejestru działalności regulowanej potwierdzający spełnianie przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu dotyczących wymaganych uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej. Zezwolenie na obrót produktami leczniczymi, zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. (tekst jednolity: Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 z późn. zm.), dotyczy hurtowni farmaceutycznej, wytwórcy, składu konsygnacyjnego (odpowiednio): 
- Zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktów leczniczych, jeżeli Wykonawca jest wytwórcą,
- w przypadku Wykonawcy prowadzącego skład konsygnacyjny - Zezwolenie na prowadzenie składu zawierające uprawnienia przyznane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami leczniczymi.



- w pkt. 10.1 SWZ dopisuje po pkt 5 pkt. 6 o następującej treści:
„6. Oświadczenie dot. dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
Oświadczenie dot. dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego – załącznik nr 8 do SWZ”
- w pkt. 15.2 SWZ 
Wadium musi zostać wniesione przed upływem terminu składania ofert, tj. do dnia 2024-09-26 do godz. 09:00.
- w pkt. 15.3 SWZ 
Wadium musi obejmować pełen okres związania ofertą tj. do dnia 2024-12-24
- w pkt. 16.1 SWZ :
Wykonawca pozostaje związany ofertą do dnia 2024-12-24
- w pkt. 18 SWZ :
Ofertę, wraz  załącznikami, należy złożyć za pośrednictwem Platformy w terminie do dnia 2024-09-26 do godz. 09:00
- w pkt. 19.1 SWZ :
Otwarcie ofert nastąpi w dniu : 2024-09-26 do godz. 09:30.

Załączniki do pisma :
1. wzór Formularza ofertowego załącznik nr 1 do SWZ.
2. oświadczenie o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego – załącznik nr 8 do SWZ.
3. oświadczenie wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, składane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Pzp – załącznik nr 9 do SWZ.
4. projekt umowy – załącznik nr 7 do SWZ.
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